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Beschlussempfehlung 

des Vermittlungsausschusses 


zu dem 16. Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
- Drucksachen 17/11293, 17/11873, 17/12526, 17/12924- 


Berichterstatter im Bundestag: Abgeordneter Miehael Grosse-Brömer 
Berichterstatter im Bundesrat: Staatsministerin Emilia Müller 


Der Bundestag wolle beschließen: 

Das vom Deutschen Bundestag in seiner 225. Sitzung am 28. Februar 2013 
beschlossene 16. Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes wird nach 
Maßgabe der in der Anlage zusammengefassten Beschlüsse geändert. 

Gemäß § 10 Absatz 3 Satz 1 seiner Geschäftsordnung hat der Vermittlungsaus- 
schuss beschlossen, dass im Deutschen Bundestag über die Änderungen ge- 
meinsam abzustimmen ist. 


Berlin, den 26. Juni 2013 


Der Vermittlungsausschuss 


Thomas Strobl (Heilbronn) 

Vorsitzender 


Michael Grosse-Brömer 

Berichterstatter 


Emilia Müller 

B erichterstatterin 
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Anlage 


16. Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 


Zu Artikel 1 Nummer 7 (§58a Absatz 1 und 2, 

§58b, 

§ 58c Absatz 1, Absatz 2 
Satz 2, 

Absatz 4 Satz 1 , 
Absatz 5 Satz 1 , 

§58d, 

§ 58e Absatz 1 Satz 3, 
Absatz 3 
Nummer 2, 

Absatz 4 — neu — , 

§ 58f AMG), 

Nummer 11 Buehstabe b 
(§ 97 Absatz 2 
Nummer 23b - neu — , 

23c AMG) 

Artikel 1 wird wie folgt geändert: 

1. Nummer 7 wird wie folgt geändert: 

a) § 58a Absatz lund 2 wird wie folgt gefasst: 

„( 1 ) Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus scrofa 
domestica), Hühner (Gallus gallus), oder Puten 
(Meleagris gallopavo) berufs- oder gewerbsmäßig 
hält, hat der zuständigen Behörde nach Maßgabe des 
Absatzes 2 das Halten dieser Tiere bezogen auf die 
jeweilige Tierart und den Betrieb, in dem die Tiere 
gehalten werden (Tierhaltungsbetrieb), spätestens 
14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen. Die 
Mitteilung hat ferner folgende Angaben zu enthalten: 

1 . den Namen des Tierhalters, 

2. die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes und die 
nach Maßgabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften 
über den Verkehr mit Vieh für den Tierhaltungs- 
betrieb erteilte Registriernummer, 

3. bei der Haltung 

a) von Rindern ergänzt durch die Angabe, ob es 
sich um Mastkälber bis zu einem Alter von acht 
Monaten oder um Mastrinder ab einem Alter 
von acht Monaten, 

b) von Schweinen ergänzt durch die Angabe, ob es 
sich um Ferkel bis einschließlich 30 kg oder um 
Mastschweine über 30 kg 

(Nutzungsart) handelt. 

(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 Satz 1 gilt 

1 . für zum Zweck der Fleischerzeugung (Mast) be- 
stimmte Hühner oder Puten und ab dem Zeitpurrkt 
des jeweiligen Schlüpfens dieser Tiere, und 

2. für zum Zweck der Mast bestimmte Rinder oder 
Schweine und ab dem Zeitpunkt, ab dem die je- 
weiligen Tiere vom Muttertier abgesetzt sind.“ 


b) § 58b wird wie folgt gefasst: 

„§58b 

Mitteilungen über Arzneimittelverwendung 

(1) Wer Tiere, für die nach § 58a Mitteilungen über 
deren Haltung zu machen sind, hält, hat der zuständi- 
gen Behörde im Hinblick auf Arzneimittel, die anti- 
bakteriell wirksame Stoffe enthalten und bei den von 
ihm gehaltenen Tieren angewendet worden sind, für 
jeden Tierhaltungsbetrieb, für den ihm nach den tier- 
seucherrrechtlichen Vorschriften über den Verkehr mit 
Vieh eine Registriemummer zugeteilt worden ist, un- 
ter Berücksichtigung der Nutzungsart halbjährlich für 
jede Behandlung mitzuteilen 

1 . die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels, 

2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere, 

3. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Anzahl der Be- 
handlungstage, 

4. die insgesamt angewendete Menge von Arznei- 
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthal- 
ten, 

5. für jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jewei- 
ligen Tierart, die 

a) in jedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb ge- 
halten, 

b) im Verlauf eines jeden Halbjahres in den Be- 
trieb aufgenommen, 

c) im Verlauf eines jeden Halbjahres aus dem Be- 
trieb abgegeben 

worden sind. 

Die Mitteilungen nach Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b 
und c sind unter Angabe des Datums der jeweiligen 
Handlung zu machen. Die Mitteilung ist jeweils spä- 
testens am vierzehnten Tag desjenigen Monats zu 
machen, der auf den letzten Monat des Halbjahres 
folgt, in dem die Behandlung erfolgt ist. § 58a Ab- 
satz 4 Satz 2 und 3 gilt entsprechend. 

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 können die in 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 genannten Angaben 
durch nachfolgende Angaben ersetzt werden: 

1. die Bezeichnung des für die Behandlung vom 
Tierarzt erworbenen oder verschriebenen Arznei- 
mittels, 

2. die Anzahl und Art der Tiere, für die eine Behand- 
lungsanweisung des Tierarztes ausgestellt worden 
ist, 

3. die Identität der Tiere, für die eine Behandlungs- 
anweisung des Tierarztes ausgestellt worden ist, 
sofern sich aus der Angabe die Nutzungsart ergibt. 
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4. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Dauer der verord- 
neten Behandlung in Tagen, 

5. die vom Tierarzt insgesamt angewendete oder ab- 
gegebene Menge des Arzneimittels. 

Satz 1 gilt nur, wenn derjenige, der Tiere hält, 

1. gegenüber dem Tierarzt zum Zeitpunkt des Er- 
werbs oder der Verschreibung der Arzneimittel 
schriftlich versichert hat, von der Behandlungsan- 
weisung nicht ohne Rücksprache mit dem Tierarzt 
abzuweichen, und 

2. bei der Abgabe der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 
1 an die zuständige Behörde schriftlich versichert, 
dass bei der Behandlung nicht von der Behand- 
lungsanweisung des Tierarztes abgewichen wor- 
den ist. 

§ 58a Absatz 4 Satz 2 und 3 gilt hinsichtlich des Sat- 
zes 1 entsprechend. 

(3) Bei Arzneimitteln, die antibakterielle Stoffe 
enthalten und einen therapeutischen Wirkstoffspiegel 
von mehr als 24 Stunden aufweisen, teilt der Tierarzt 
dem Tierhalter die Anzahl der Behandlungstage im 
Sirme des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 3 ergänzt um 
die Anzahl der Tage, in denen das betroffene Arznei- 
mittel seinen therapeutischen Wirkstoffspiegel behält, 
mit. Ergänzend zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der 
Tierhalter diese Tage auch als Behandlungstage mit.“ 

c) § 58c wird wie folgt geändert: 

aa) In Absatz 1 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie 
folgt gefasst: 

„Die zuständige Behörde ermittelt für jedes Halb- 
jahr die durchschnittliche Anzahl der Behandlun- 
gen mit antibakteriell wirksamen Stoffen, bezo- 
gen auf den jeweiligen Betrieb, für den nach den 
tierseuchenrechtlichen Vorschriften über den Ver- 
kehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt 
worden ist, und die jeweilige Art der gehaltenen 
Tiere unter Berücksichtigung der Nutzungsart, in- 
dem sie nach Maßgabe des Berechnungsverfah- 
rens zur Ermittlung der Therapiehäufigkeit vom 
21. Februar 2013 (BAnz AT 22.02.2013 B2)“. 

bb) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Darüber hinaus teilt die zuständige Behörde dem 
Bundesinstitut für Risikobewertung jeweils auf 
dessen Verlangen in anonymisierter Form die 
nach Absatz 1 jeweils ermittelte halbjährliche 
Therapiehäufigkeit sowie die in § 58b Absatz 1 
Satz 1 Nummer 4 genannten Angaben mit, soweit 
dies für die Durchführung einer Risikobewertung 
des Bundesinstitutes für Risikobewertung auf 
dem Gebiet der Antibiotikaresistenz erforderlich 
ist.“ 

cc) In Absatz 4 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch 
die Wörter „und schlüsselt diese unter Berück- 
sichtigung der Nutzungsart auf“ ersetzt. 

dd) In Absatz 5 Satz 1 werden nach der Angabe „§ 58a 
Absatz 1“ die Wörter „unter Berücksichtigung 
der Nutzungsart“ eingefügt. 


d) § 58d wird wie folgt gefasst: 

„§ 58d 

Verringerung der Behandlung mit antibakteriell 
wirksamen Stoffen 

(1) Um zur wirksamen Verringerung der Anwen- 
dung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame 
Stoffe enthalten, beizutragen, hat derjenige, der Tiere 
im Sinne des § 58a Absatz 1 Satz 1 berufs- oder ge- 
werbsmäßig hält, 

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung 
der Kennzahlen der bundesweiten halbjährlichen 
Therapiehäufigkeit nach § 58c Absatz 4 Satz 2 
festzustellen, ob im abgelaufenen Zeitraum seine 
betriebliche halbjährliche Therapiehäufigkeit bei 
der jeweiligen Tierart der von ihm gehaltenen Tie- 
re unter Berücksichtigung der Nutzungsart bezo- 
gen auf den Tierhaltungsbetrieb, für den ihm nach 
den tierseuchenrechtlichen Vorschriften über den 
Verkehr mit Vieh eine Registriemummer zugeteilt 
worden ist, oberhalb der Kennzahl 1 oder der 
Kennzahl 2 der bundesweiten halbjährlichen The- 
rapiehäufigkeit liegt, 

2. die Feststellung nach Nummer 1 unverzüglich 
nach ihrer Feststellung in seinen betrieblichen Un- 
terlagen aufzuzeichnen. 

(2) Liegt die betriebliche halbjährliche Therapie- 
häufigkeit eines Tierhalters bezogen auf den Tierhal- 
tungsbetrieb, für den ihm nach den tierseuchenrecht- 
lichen Vorschriften über den Verkehr mit Vieh eine 
Registriemummer zugeteilt worden ist, 

1 . oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halb- 
jährlichen Therapiehäufigkeit, hat der Tierhalter 
unter Hinzuziehung eines Tierarztes zu prüfen, 
welche Gründe zu dieser Überschreitung geführt 
haben können und wie die Behandlung der von 
ihm gehaltenen Tiere im Sinne des § 58a Absatz 1 
mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame 
Stoffe enthalten, verringert werden kann, oder 

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halb- 
jährlichen Therapiehäufigkeit, hat der Tierhalter 
auf der Gmndlage einer tierärztlichen Beratung 
innerhalb von zwei Monaten nach dem sich aus 
Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum einen 
schriftlichen Plan zu erstellen, der Maßnahmen 
enthält, die eine Verringemng der Behandlung mit 
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe 
enthalten, zum Ziel haben. 

Ergibt die Prüfung des Tierhalters nach Satz 1 Num- 
mer 1, dass die Behandlung mit den betroffenen Arz- 
neimitteln verringert werden kann, hat der Tierhalter 
Schritte zu ergreifen, die zu einer Verringemng führen 
können. Der Tierhalter hat dafür Sorge zu tragen, dass 
die Maßnahme nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem 
Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgeführten Schritte 
unter Gewährleistung der notwendigen arzneilichen 
Versorgung der Tiere durchgeführt werden. Der Plan 
nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu ergän- 
zen, wenn die nach dem Plan zu ergreifenden Maß- 
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nahmen nicht innerhalb von sechs Monaten erfüllt 
werden können. 

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist der 
zuständigen Behörde unaufgefordert spätestens zwei 
Monate nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 er- 
gebenden Datum zu übermitteln. Soweit es zur wirk- 
samen Verringerung der Behandlung mit Arzneimit- 
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, 
erforderlich ist, kann die zuständige Behörde gegen- 
über dem Tierhalter 

1 . anordnen, dass der Plan zu ändern oder zu ergän- 
zen ist, 

2. unter Berücksichtigung des Standes der veterinär- 
medizinischen Wissenschaft zur Verringerung der 
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell 
wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen treffen, 
insbesondere hinsichtlich 

a) der Beachtung von allgemein anerkaimten Leit- 
linien über die Anwendung von Arzneimitteln, 
die antibakteriell wirkende Mittel enthalten, 
oder Teilen davon sowie 

b) einer Impfung der Tiere, 

3. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankun- 
gen unter Berücksichtigung des Standes der guten 
fachlichen Praxis in der Landwirtschaft oder der 
guten hygienischen Praxis in der Tierhaltung An- 
forderungen an die Haltung der Tiere anordnen, 
insbesondere hinsichtlich der Fütterung, der Hy- 
giene, der Art und Weise der Mast einschließlich 
der Mastdauer, der Ausstattung der Ställe sowie 
deren Einrichtung und der Besatzdichte, 

4. anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell 
wirksame Stoffe enthalten, für einen bestimmten 
Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch 
den Tierarzt angewendet werden dürfen, weim die 
für die jeweilige von einem Tierhalter gehaltene 
Tierart, unter Berücksichtigung der Nutzungsart, 
festgestellte halbjährliche Therapiehäufigkeit 
zweimal in Folge erheblich oberhalb der Kenn- 
zahl 2 der bundesweiten Therapiehäufigkeit liegt. 

In der Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel 
der Änderung oder Ergänzung des Planes anzugeben. 
In Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2, 3 und 4 ist 
Vorsorge dafür zu treffen, dass die Tiere jederzeit die 
notwendige arzneiliche Versorgung erhalten. Die zu- 
ständige Behörde kann dem Tierhalter gegenüber 
Maßnahmen nach Satz 2 Nummer 3 auch dann anord- 
nen, wenn diese Rechte des Tierhalters aus Verwal- 
tungsakten widerrufen oder aus anderen Rechtsvor- 
schriften einschränken, sofern die erforderliche 
Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die 
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht durch 
andere wirksame Maßnahmen erreicht werden kann 
und der zuständigen Behörde tatsächliche Erkennt- 
nisse über die Wirksamkeit der weitergehenden Maß- 
nahmen vorliegen. Satz 5 gilt nicht, soweit unmittel- 
bar geltende Rechtsvorschriften der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union entge- 
genstehen. 


(4) Hat der Tierhalter Anordnungen nach Absatz 3 
Satz 2 Nummer 1 bis 4, im Fall der Nummer 3 auch in 
Verbindung mit Satz 5, nicht befolgt und liegt die für 
die jeweilige von einem Tierhalter gehaltene Tierart, 
unter Berücksichtigung der Nutzungsart, festgestellte 
halbjährliche Therapiehäufigkeit deshalb wiederholt 
oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapie- 
häufigkeit, karm die zuständige Behörde das Ruhen 
der Tierhaltung im Betrieb des Tierhalters für einen 
bestimmten Zeitraum, längstens für drei Jahre, anord- 
nen. Die Anordnung des Rühens der Tierhaltung ist 
aufzuheben, sobald sichergestellt ist, dass die in Satz 
1 bezeichneten Anordnungen befolgt werden.“ 

e) § 58e wird wie folgt geändert: 

aa) In Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden die Wörter 
„der Anwendung von“ durch die Wörter „der Be- 
handlung mit“ ersetzt. 

bb) Absatz 3 Nummer 2 wird wie folgt geändert: 

aaa) Die Angabe „§ 58d Absatz 2 Nummer 2“ 
wird durch die Angabe „§ 58d Absatz 2 
Satz 1 Nummer 2“ ersetzt. 

bbb) Die Wörter „Anwendung von“ werden 
durch die Wörter „Behandlung mit“ ersetzt. 

cc) Folgender Absatz 4 wird angefügt: 

„(4) Das Bundesministerium für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Verbraucherschutz wird ermächtigt, im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Fische, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, 
in den Anwendungsbereich der §§ 58a bis 58fund der 
zur Durchführung dieser Vorschriften erlassenen 
Rechtsverordnungen einzubeziehen, soweit dies für 
das Erreichen des Zieles der Verringerung der Be- 
handlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirk- 
same Stoffe enthalten, erforderlich ist. Eine Rechts- 
verordnung nach Satz 1 darf erstmals erlassen werden, 
wenn die Ergebnisse eines bundesweit durchgeführ- 
ten behördlichen oder im Auftrag einer Behörde bun- 
desweit durchgeführten Forschungsvorhabens über 
die Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell 
wirksame Stoffe enthalten, bei Fischen, die der Ge- 
winnung von Lebensmitteln dienen, im Bundesan- 
zeiger veröffentlicht worden sind.“ 

f) § 58f wird wie folgt gefasst: 

„§ 58f 

Verwendung von Daten 

Die Daten nach den §§ 58a bis 58d dürfen ausschließ- 
lich zum Zweck der Ermittlung und der Berechnung 
der Therapiehäufigkeit, der Überwachung der Ein- 
haltung der §§ 58a bis 58d und zur Verfolgung und 
Ahndung von Verstößen gegen arzneimittelrechtliche 
Vorschriften verarbeitet und genutzt werden. Abwei- 
chend von Satz 1 darf die zuständige Behörde, soweit 
sie Grund zu der Annahme hat, dass ein Verstoß gegen 
das Lebensmittel- und Futtermittelrecht, das Tier- 
schutzrecht oder das Tierseuchenrecht vorliegt, die 
Daten nach den §§ 58a bis 58d an die für die Ver- 
folgung von Verstößen zuständigen Behörden über- 
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mittein, soweit diese Daten für die Verfolgung des 
Verstoßes erforderlich sind.“ 

2. In Nummer 1 1 Buchstabe b wird § 97 Absatz 2 wie folgt 

geändert: 

a) Nach Nummer 23a wird folgende Nummer 23 b ein- 
gefügt: 

„23b. entgegen § 58d Absatz 1 Nummer 2 eine dort 
genannte Feststellung nicht, nicht richtig oder 
nicht rechtzeitig aufzeichnet,“ 

b) Die bisherige Nummer 23b wird die Nummer 23c und 
wie folgt gefasst: 

„23c. entgegen § 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 
einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig, 
nicht vollständig, nicht in der vorgeschriebenen 
Weise oder nicht rechtzeitig erstellt,“ 

c) Die bisherige Nummer 23c wird die Nummer 23d. 
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